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Resumo: O Fator de Proteção Solar (FPS) é o principal dado para quantificação da eficácia fotoproteto-
ra de um filtro solar, sendo universalmente aceito. Seu método é baseado na determinação da Dose
Eritematosa Mínima (DEM), definida como sendo a menor quantidade de energia necessária para o des-
encadeamento de eritema, em áreas de pele protegidas e não protegidas pelo produto em estudo. O
valor do FPS é, então, calculado como a razão numérica entre a DEM da pele protegida e a da pele não
protegida. A primeira publicação demonstrando um método para determinação do valor do FPS foi
apresentada em 1978 pela agência norte-americana FDA, seguida por outras publicações do próprio
FDA e de outras agências regulatórias internacionais. Apesar de ser considerado o método referência
para quantificação da eficácia fotoprotetora de produtos tópicos, existem controvérsias na literatura
acerca do método para determinação do FPS e sobre as implicações das reais condições de uso na pro-
teção atingida na prática pelos usuários. 
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Abstract: The Sun Protection Factor (SPF) is the most important data to quantify the effectiveness of a
sunscreen, being universally accepted. The method is based on determining the minimum erythema-
tous dose (MED), defined as the smallest amount of energy required for triggering the erythema, in
areas of protected and unprotected skin. The SPF value is then calculated as the ratio between the MED
of protected and unprotected skin. The first publication of a method for determining the SPF was pre-
sented in 1978 by the U.S. FDA agency, followed by other publications of FDA and other international
regulatory agencies. Although considered the reference method for quantification of sunscreen efficacy
of topical products, there are controversies in literature about the method for determining the SPF and
the implications of the real conditions of use in the protection achieved in practice by users. 
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INTRODUÇÃO
Sempre fez parte da natureza humana proteger a
pele contra a queimadura solar por meio do uso de
roupas e acessórios ou pela simples não exposição ao
sol. Os primeiros relatos científicos sobre a tentativa do
uso de agentes fotoprotetores surgem no final do sécu-
lo XIX, com substâncias de efeito bastante limitado.1
Em 1891, Friedrich Hammer11 publicou a pri-
meira monografia em fotobiologia, em que discutia a
fotoproteção e o uso de diferentes produtos na pre-
venção da queimadura solar (1891 apud Roelandts,1
2007, p.5).
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Em 1928, surge o primeiro filtro solar comer-
cialmente disponível, nos Estados Unidos da América,
uma emulsão contendo benzil-salicilato e benzil-cina-
mato.2 Nos anos subsequentes, entretanto, pouca
atenção foi dada a agentes fotoprotetores, sendo seu
uso bastante restrito.
Durante a segunda guerra mundial, pela neces-
sidade de fotoproteção adequada para os soldados
norte-americanos em frentes de batalha nos países
tropicais, foi utilizado o petrolatum vermelho como
equipamento de proteção padrão.1
Em 1943, o ácido para-aminobenzoico (PABA)
foi patenteado como o primeiro filtro solar estabeleci-
do, marcando uma nova etapa da fotoproteção.2
Somente durante a década de 70 do século pas-
sado, entretanto, a popularização dos fotoprotetores
ocorreu, com a incorporação de diferentes filtros UVB
em cremes e loções.3
O uso de filtros UVA iniciou-se efetivamente em
1979, mas somente a introdução das partículas inor-
gânicas dióxido de titânio, em 1989, e óxido de zinco,
em 1992, levou a uma proteção mais efetiva nesta
faixa.2
A definição clássica de protetor solar, segundo
Pathak,4 é produto destinado a bloquear o sol e a pro-
teger ou abrigar células viáveis da pele contra efeitos
potencialmente danosos da radiação ultravioleta,
como a queimadura solar e o câncer de pele.
Pelos conceitos atuais, fotoprotetores tópicos,
ou protetores solares (ou ainda filtros solares), são
substâncias de aplicação cutânea em diferentes apre-
sentações que contenham em sua formulação ingre-
dientes capazes de interferir na radiação solar, redu-
zindo seus efeitos deletérios.5
Os filtros ultravioleta (filtros UV) são os ingre-
dientes presentes nos fotoprotetores que apresentam
a capacidade de interagir com a radiação incidente,
através de 3 mecanismos básicos: reflexão, dispersão
e absorção, conforme apresentado na figura 1.6
Os filtros UV podem ser divididos em filtros
inorgânicos (físicos) ou orgânicos (químicos), depen-
dendo de suas características físico-químicas.7
Os filtros inorgânicos são partículas de óxidos
metálicos8 capazes de, por mecanismo óptico, refletir
ou dispersar a radiação incidente. Seus principais
representantes são o óxido de zinco (ZnO) e o dióxido
de titânio (TiO2), utilizados habitualmente em associa-
ção com os filtros orgânicos. As principais característi-
cas dos filtros inorgânicos são sua baixa permeação
cutânea e sua elevada fotoestabilidade, ou seja, a capa-
cidade do filtro de manter sua capacidade fotoproteto-
ra mesmo após longos períodos de radiação solar.7
Por outro lado, os filtros orgânicos são molécu-
las que interferem na radiação incidente por meio do
mecanismo de absorção, quando o filtro atua como
cromóforo exógeno ao absorver um phóton de ener-
gia e evoluir para o estado excitado da molécula. Ao
retornar para o estado estável (não excitado), ocorre
a liberação de energia em um comprimento de onda
mais longo, seja na faixa da luz visível (como fluores-
cência), seja na faixa da radiação infravermelha (como
calor). O processo pode repetir-se inúmeras vezes
pelo mecanismo denominado ressonância. Depen-
dendo da capacidade de absorver comprimentos de
onda mais curtos ou mais longos, os filtros orgânicos
podem ser subclassificados em filtros UVA, filtros UVB
e filtros de amplo espectro (UVA e UVB).9
A legislação norte-americana (FDA 99)10 classifi-
ca os protetores solares como medicamentos não pres-
critivos e relaciona 16 substâncias aprovadas como fil-
tros UV, permitidas para uso em fotoprotetores.
No Brasil, a Agência Nacional de Vigilância
Sanitária (ANVISA)11 define os protetores solares como
produtos cosméticos e apresenta a relação de filtros
ultravioleta permitidos, contendo 38 ingredientes ativos.
O desenvolvimento e o uso do fotoprotetor
tópico sempre esteve relacionado à prevenção dos
efeitos agudos da radiação solar, particularmente a
queimadura solar.4
Foi somente depois da década de 80 do século
passado, com os estudos demonstrando o papel do
ultravioleta no desenvolvimento de neoplasias cutâ-
neas, que o protetor solar passou a ser entendido não
somente como agente contra a queimadura solar, mas
também como elemento importante na prevenção do
dano actínico crônico, particularmente em relação ao
desenvolvimento de neoplasias cutâneas.4
Diferentes estudos demonstram que o protetor
solar tem efeito protetor contra o dano actínico crônico.
O uso regular de fotoprotetores pode reduzir o
número de queratoses actínicas.12,13
Segundo Green,14 somente o carcinoma espino-
celular, e não o basocelular, pode ser evitado pelo uso
regular de fotoprotetores.
FIGURA 1: Mecanismos de interação dos filtros com a radiação 
solar Fonte adaptada: Schalka6
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Vainio,15 em publicação recente, conclui que o
uso diário de fotoprotetores reduz o risco do desen-
volvimento de carcinoma espinocelular.
Fourtanier16 apresentou trabalho realizado em
ratos, demonstrando superioridade do uso de prote-
tores solares de amplo espectro em comparação a
outros que não são de amplo espectro, na proteção
ao dano do DNA e na prevenção da fotocarcinogêne-
se, retardando o desenvolvimento do tumor.
O uso de protetores solares também foi repor-
tado como capaz de prevenir o desenvolvimento do
câncer cutâneo desencadeado por UV, por meio do
decréscimo da formação dos dímeros da pirimidina-
ciclobutano, além de prevenir outros efeitos imunoló-
gicos induzidos por ultravioleta, como a supressão da
hipersensibilidade de contato.7
O estudo apresentado por Hayag,17 em 1997,
conclui que a aplicação de protetor solar com FPS 30,
antes da exposição solar, pode prevenir o decréscimo
de células de Langerhans no sítio irradiado e atenuar
a supressão induzida por UV na hipersensibilidade de
contato ao dinitroclorobenzeno (DNCB).
Em relação ao uso de protetores solares e o
risco de desenvolvimento de melanoma, a literatura
ainda apresenta alguma controvérsia.
Huncharek e Kupelnick18 publicaram meta-aná-
lise de onze estudos publicados, mostrando que o
uso de fotoprotetores apresenta somente pequena
vantagem em relação à redução do risco de desenvol-
vimento de melanoma.
Rigel,19 entretanto, revisando somente os artigos
mais recentemente publicados, em que somente prote-
tores solares de alto FPS foram utilizados, conclui que
o uso destes produtos parece oferecer um efeito prote-
tor evidente em relação ao risco de melanoma.
Diffey20 apresentou em 2005 uma revisão sobre
o assunto, em que o autor conclui que a melhora
recente na eficácia de protetores solares modernos
oferecerá um benefício adicional como agente prote-
tor contra o melanoma, resultado este, entretanto,
que não poderá ser visto ainda nas próximas décadas. 
Com isso, e também com a percepção do efei-
to deletério da radiação UVA em diferentes fotoder-
matoses, no desenvolvimento de neoplasias cutâneas,
na fotoimunosupressão e no fotoenvelhecimento,
novos filtros ultravioleta foram desenvolvidos, com
maior capacidade fotoprotetora na faixa UVB e com
amplo espectro de absorção nas faixas UVA e UVB,
levando a um salto em termos de eficácia fotoproteto-
ra, particularmente do valor do Fator de Proteção
Solar (FPS).20
O valor médio do FPS de produtos utilizados
na Europa em 1984 era de 4 a 6, evoluindo para 6 a
10 em 1987 e para cerca de 15 em 1997, demonstran-
do a recente evolução dos fotoprotetores.20
De acordo com a Agência Internacional para
Pesquisa em Câncer (IARC),21 apesar de inadequada
evidência de que os fotoprotetores apresentem um
papel protetor contra o CBC e o melanoma, e somen-
te limitada evidência de que previna o CEC, o uso de
protetor solar deve ser considerado como parte de
um programa completo de fotoproteção.
Para uma melhor eficácia fotoprotetora, o prote-
tor solar deve apresentar em sua composição filtros
ultravioleta com espectro de absorção na faixa da radia-
ção UVA e UVB e ser fotoestável. Além disso, para o efei-
to protetor ideal, o produto deve ser capaz de formar
um filme homogêneo, capaz de distribuir seus ingre-
dientes de forma regular em toda a superfície cutânea.9
Fator de Proteção Solar - Aspectos Históricos
O primeiro relato acerca da avaliação da eficácia
protetora dos protetores solares foi feito por Friedrich
Ellinger em 1934,
22
em que o autor realizava a deter-
minação da Dose Eritematosa Mínima na pele protegi-
da e não protegida, utilizando ambos os antebraços e
lâmpada de mercúrio e propunha um coeficiente de
proteção que decrescia em valor na medida em que a
proteção aumentava.
Em 1956, Rudolf Schulze
23
propôs a avaliação
de fotoprotetores comercialmente disponíveis, calcu-
lando um fator de proteção, posteriormente denomi-
nado de “Fator Schulze”, em que o autor dividia o
tempo de exposição necessário para a indução de eri-
tema com o protetor pelo tempo necessário para a
produção de eritema sem o protetor, utilizando doses
de radiação progressivas emitidas por lâmpadas com
espectro de radiação mais próximo ao da luz solar. O
método Schulze foi utilizado durante décadas em paí-
ses europeus como referência na avaliação de proteto-
res solares.
Somente em 1974, o termo Fator de Proteção
Solar (FPS) foi introduzido por Greiter,24 sendo ape-
nas nova denominação do já conhecido “método
Schulze”. 
O Fator de Proteção Solar, proposto por
Greiter, tornou-se rapidamente popular e passou a ser
utilizado em todo o mundo. Entretanto, pela falta de
padronização do método, os valores numéricos
encontrados e utilizados nos fotoprotetores apresen-
tavam grande variação, não conferindo confiabilidade
ao método.
25
Em 1978, a agência regulatória norte-americana
FDA propôs a primeira normatização para a determi-
nação do Fator de Proteção Solar (FPS).26
Fator de Proteção Solar - Conceito e Métodos
Internacionais
O Fator de Proteção Solar pode ser definido,
conforme proposto pelo FDA em 1978,26 como sendo
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a razão numérica entre a Dose Eritematosa Mínima
(DEM) da pele protegida pelo fotoprotetor em ques-
tão, aplicado na quantidade de 2 mg/cm2, e a Dose
Eritematosa Mínima da pele não protegida, numa rela-
ção matemática que pode ser apresentada conforme
equação abaixo:
FPS = DEM (pele protegida) / DEM 
(pele não protegida)
Para a determinação do valor do FPS, um grupo
de 10 a 20 voluntários (conforme o método de refe-
rência), de fototipos I a III (classificação de
Fitzpatrick27), são selecionados e submetidos a doses
progressivas de radiação ultravioleta emitidas por
uma fonte artificial de luz, denominada simulador
solar, em áreas de pele não protegida e pele protegi-
da pelo protetor solar em estudo, aplicado na quanti-
dade de 2 mg/cm2. Após cerca de 16 a 24 horas da
exposição, é realizada a leitura da Dose Eritematosa
Mínima nas duas áreas e calculada a sua razão (Figura
2). A média dos valores encontrados no grupo de
voluntários é o Fator de Proteção Solar do produto.
Após a publicação do método pelo FDA em
1978, novos métodos foram propostos por agências
regulatórias internacionais.
A agência alemã Deutches Institut für Normung
(DIN) apresentou nova versão do método, em 1984,
denominada norma DIN 67501, então utilizada em
toda a Europa.25 As diferenças metodológicas entre
ambas eram grandes e se referiam, principalmente, à
fonte emissora de ultravioleta (lâmpada de arco xenô-
nio para metodologia FDA e luz natural ou lâmpada
de mercúrio para norma DIN) e a quantidade aplicada
de protetor solar em estudo (2,0 mg/cm2 para meto-
dologia FDA e 1,5 mg/cm2 para norma DIN).25
Todas as publicações que se seguiram mantive-
ram os conceitos metodológicos descritos pela mono-
grafia apresentada pelo FDA em 1978, com o uso da
lâmpada de arco xenônio como fonte emissora e a
quantidade de 2,0 mg/cm2 como quantidade padrão a
ser aplicada do produto-teste.
Após a primeira publicação, ocorrida em 1978,26
a agência norte-americana FDA produziu a proposta
de monografia final em 199328 e, finalmente, a mono-
grafia final, em 1999.10 Atualmente, está em discussão
uma nova revisão metodológica, proposta pelo FDA
no final de 2007.29
Além da ação do FDA, outras instituições e
agências regulatórias internacionais produziram
monografias técnicas descrevendo os procedimentos
necessários para a realização do estudo clínico para
avaliação de eficácia fotoprotetora por meio da deter-
minação do Fator de Proteção Solar.25
A comunidade europeia, por meio da
Associação Europeia da Indústria de Cosméticos,
Higiene Pessoal e Perfumaria (Comité de Liason des
Associations Européenes de lndustrie et de la
Parfumerie - COLIPA) desenvolveu sua primeira ver-
são de monografia em 1994.30
Em 2003, o método denominado International
Sun Protection Factor Test Method (ISPF) foi apresen-
tado conjuntamente pelas associações Europeia
(COLIPA), Japonesa (JCIA) e Sul Africana (CTFA-SA),31
seguido posteriormente por uma revisão em 2006,
com a introdução da Associação da Indústria
Cosmética Norte-Americana (CTFA-USA).32
As metodologias norte-americana (FDA) e euro-
peia (COLIPA ou Internacional) tornaram-se referên-
cia para a determinação do Fator de Proteção Solar
(FPS) em diferentes países, dentre os quais o Brasil,
que, por meio da resolução RDC 237, editada pela
Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) em
2002,11 determina que todo produto denominado
protetor solar deva apresentar estudos comprobató-
rios de sua eficácia fotoprotetora (teste para determi-
nação de FPS) por meio de uma das duas metodolo-
gias internacionais: Metodologia FDA 199328 ou
Metodologia COLIPA 199430 ou ainda de suas respecti-
vas atualizações.
A tabela 1 apresenta todas as publicações sobre
métodos para determinação do FPS apresentados
pelas autoridades desde 1978.25
Por serem os métodos mais realizados atual-
mente no Brasil e nos demais países do mundo, a
tabela 2 apresenta as principais características meto-
dológicas e as principais diferenças dos métodos para
determinação do FPS publicado pelo FDA 199910
(método padrão na América do Norte) e o método
International Sun Protection Fator Method (ISPF)
200632 (Método-padrão na Comunidade Europeia e
no Japão).
FIGURA 2: Leitura da DEM de duas diferentes áreas de 
um voluntário
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Apesar das diferenças metodológicas demons-
tradas na tabela 2, os estudos de FPS realizados pelos
dois diferentes métodos citados (método FDA e méto-
do Internacional) produzem resultados próximos
entre si. Na prática, podemos entender que os dois
métodos produzem valores de FPS equivalentes. 
FPS - Controvérsias
O Fator de Proteção Solar quantifica a proteção
que um determinado produto é capaz de oferecer, em
termos de tempo de exposição, contra a queimadura
solar se comparado à exposição desprotegida.10 Assim,
se um determinado protetor apresenta o valor de FPS
30, isso significa, na prática, que é necessária uma
exposição solar 30 vezes maior para produzir eritema,
se comparada à situação em que este usuário não esta-
ria usando aquele protetor.
Para que pudéssemos calcular o tempo de pro-
teção com o uso do protetor solar, teríamos de saber
o tempo para produção de eritema sem o referido
protetor para aquele indivíduo. Esse tempo, entretan-
to, sofre uma forte influência de fatores pessoais e
ambientais, como a resposta eritematogênica indivi-
dual (na qual o fototipo é uma tentativa de classifica-
ção), o índice ultravioleta (IUV) daquele específico dia
(lembrando que o IUV é uma estimativa para o meio-
dia solar), o horário do dia, o índice de exposição
daquela região do corpo (por exemplo, a face tem
índice de 0,3, ou seja, recebe somente cerca de 30%
do total da radiação) e o tipo de solo onde está o indi-
víduo (considerando que o índice de reflexão é variá-
vel de solo para solo e não está estimado no IUV). Por
estes motivos, a tendência é não utilizar o valor do
FPS para determinar tempo de exposição ao sol, mas
sim, nível de proteção.
Desenvolvido há mais de trinta anos, o Fator de
Proteção Solar (FPS) é o método mais aceito para ava-
liação da eficácia fotoprotetora dos filtros solares,
sendo consagrado universalmente como a principal
informação na rotulagem dos fotoprotetores. Mesmo
assim, existem controvérsias em relação ao método e
sua aplicabilidade nas condições reais de uso.
Por utilizar um marcador biológico com respos-
ta individual variável, como é o eritema, o FPS é um
método que pode sofrer variações em seus resultados.
Segundo Sayre,33 os pontos críticos para que o
método de FPS seja repetitível e reprodutível, essen-
ciais para a confiabilidade dos resultados, são a fonte
artificial emissora de radiação ultravioleta (atualmen-
te padronizada pelo uso da lâmpada de arco xenônio)
e a quantidade de aplicação do produto no dorso do
voluntário.
A COLIPA reuniu em 1992 uma força-tarefa com-
posta por cientistas da área de fotoproteção e organi-
zou uma validação interlaboratorial para avaliação do
Fator de Proteção Solar.30 A avaliação foi realizada em
diferentes etapas: em um primeiro momento, 6 labora-
tórios europeus receberam quatro diferentes proteto-
res solares para determinação de seus FPS. Os resulta-
dos apresentaram uma variação no valor de FPS entre
18,2% a 37%, este último relacionado a um fotoprote-
tor composto somente por filtros inorgânicos. Foram
identificados os seguintes pontos críticos do método: 
 Quantidade e forma de aplicação do prote-
tor solar
 Espectro e fluxo de radiação UV da fonte
emissora 
 Leitura da Dose Eritematosa Mínima
Outras duas avaliações interlaboratoriais foram
realizadas na sequência,30 a fim de produzir um con-
TABELA 1: Evolução cronológica dos principais métodos para determinação do FPS   
Ano Instituição ou Autoridade Regulatória Território
1978 Food and Drug Administration (FDA) Estados Unidos da América
1983 Standards Association of Australia (SAA) Austrália
1985 Deutches Institut für Normung (DIN) Alemanha
1991 Commission Internationale De L’Eclairage (CIE) Internacional
1992 Japanese Cosmetic Industry Association (JCIA) Japão
1993 FDA – revisão Estados Unidos da América
1994 European Cosmetic and Toiletries Association (COLIPA) Europa
1998 Standards Australia / Standards Nova Zelândia (AS/NZS) - revisão Austrália e Nova Zelândia
1999 FDA – revisão Estados Unidos da América
2003 International Sun Protection Factor Method Europa, Japão e África do Sul
(COLIPA / JCIA / CTFA – SA)
2006 International Sun Protection Factor Method - revisão Europa, Japão, África do Sul e EUA
(COLIPA / JCIA / CTFA – AS / CTFA - USA)
2007/2008 FDA – revisão Estados Unidos da América
Fonte adaptada: Brown24
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trole maior dos parâmetros acima descritos. Ao final,
segundo conclusão do estudo, os parâmetros-chave
do método, que devem ser idealmente controlados,
são a quantidade e a forma de aplicação do produto.
A definição da quantidade de 2 mg/cm2 de apli-
cação do produto, apresentada pelo FDA em 1978, e
posteriormente mantida pelas revisões do FDA, da
COLIPA e do Método Internacional, baseia-se na
observação de que quantidades inferiores reduzem a
homogeneidade do filme protetor na pele como
decorrência das irregularidades da superfície cutâ-
nea.34
A superfície cutânea é irregular, composta por
sulcos e saliências que podem apresentar maior ou
menor amplitude dependendo da região do corpo.35
De forma esquemática observamos na figura 3
como se apresenta a superfície da pele.36
Segundo Brown e Diffey,34 apesar de haver uma
grande variação entre os indivíduos, o volume médio
necessário para um determinado produto cobrir
todos os “sulcos” presentes na superfície cutânea, cor-
respondente a 1 cm2, seria entre 1 a 2 μl. Neste caso,
qualquer produto tópico, assumindo-se a densidade
de 1 g/cm3, não cobriria o “topo” das cristas epidérmi-
Tabela 2: Comparação entre os métodos para determinação de FPS: FDA 19999 e 
International SPF Test method31
Fonte adaptada: Schalka6
Metodologia FDA International SPF Method
1999 2006
CTFA, COLIPA, JCIA
Fonte de Luz Simulador solar com lâmpada de arco xenônio Simulador solar com lâmpada de arco 
xenônio
Voluntários Máximo de 25 incluídos Máximo de 20 incluídos
≥ 20 para dados válidos ≥ 10 para dados válidos
Fototipos dos I a III I a III
voluntários 
(Fitzpatrick)
Região de Dorso inferior Dorso inferior
Aplicação
Produto-Padrão HMS 8% P1, P2, P3 ou P7 (FPS<20)
P2 ou P3 (FPS ≥ 20)
Quantidade 2 mg / cm2 ou 2 μL / cm2 2 mg / cm2 ± 2.5%
de aplicação (grav. esp.=1)
Período de espera ≥ 15 min. 15 a 30 min.
Progressão FPS<8: 0.64X, 0.80X, 0.90X, 1.00X, 1.10X, FPS≤25: 25%
de Doses 1.25X, 1.56X FPS>25: 12%
8≤FPS≤15: 0.69X, 0.83X, 0.91X, 1.00X, 
1.09X, 1.20X, 1.44X
FPS>15: 0.76X, 0.87X, 0.93X, 1.00X, 
1.07X, 1.15X, 1.32X
Leitura da DEM 22 a 24 horas 16 a 24 horas
Determinação Valor do FPS médio do grupo - IC95%
do FPS final Valor do FPS médio do grupo
Critério Estatístico / IC 95% dentro do intervalo ± 
de aceitação 17% do FPS médio
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cas até o mínimo de 1 mg/cm2. Assim, segundo con-
cluem os autores, seria necessária a quantidade de 2
mg/cm2 para que o protetor solar oferecesse o míni-
mo de 1 mm de cobertura na região dos topos das
cristas epidérmicas (Figura 4).6
Apesar de recomendável, entretanto, os usuá-
rios de protetores solares não utilizam a quantidade
de 2 mg/cm2 quando expostos ao sol em atividades de
trabalho ou lazer.
Diferentes trabalhos publicados na literatura36-41
demonstram que a quantidade de protetor solar apli-
cada pelos usuários varia de 0,39 a 1,3 mg /cm2, muito
inferior à aplicada no teste laboratorial para determi-
nação do FPS, conforme recomendam os métodos
internacionalmente aceitos.10,32
A interferência da quantidade aplicada no nível
de proteção oferecido pelos fotoprotetores foi avalia-
da por diferentes autores.36,38,42,43 As conclusões destes
estudos, principalmente na avaliação do padrão de
interferência da quantidade aplicada na determinação
do valor do FPS, são contraditórias.
Estudo recentemente publicado por Schalka S,
Reis VMS e Cuce LC44 avaliou a interferência da quan-
tidade aplicada de dois fotoprotetores (com valores
de FPS 15 e 30, respectivamente) na determinação do
valor do FPS, de acordo com a metodologia proposta
pelo FDA em 1999,10 e concluíram que existe uma rela-
ção exponencial entre a quantidade aplicada e a varia-
ção do valor do FPS.
Os autores foram capazes de desenvolver uma
equação matemática para estimar a proteção atingida
pelo voluntário na prática, baseada nos dados de FPS
de rotulagem e a quantidade aplicada.
A principal controvérsia, entretanto, refere-se à
limitação do valor do FPS em 30, conforme sugestão
do FDA publicada em 1993.28
Tal proposta fora baseada em estudo previa-
mente publicado por Groves,45 em que os autores
demonstraram, por meio de espectrofotometria e aná-
lises matemáticas, que o valor da absorbância de um
determinado protetor solar pode ser relacionado ao
inverso do valor do FPS, conforme equação abaixo:
A = 1 - 1/FPS
Onde A = Absorbância do produto
Aplicada tal equação, podemos desenvolver
uma curva de relação entre absorbância e FPS, confor-
me apresentada no gráfico 1.
Como podemos observar, o ganho proporcio-
nal de absorbância em relação ao aumento do valor
do FPS é reduzido drasticamente quando o valor de
FPS fica acima de 30. 
Esta justificativa levou o FDA a publicar, em sua
proposta de monografia final em 1993,28 a limitação
do FPS em 30, conceito esse que foi amplamente
difundido.
Entretanto, o assunto é bastante controverso na
literatura.
Osterwalder e Herzog,46 em recente artigo
publicado, mostram que o raciocínio matemático pro-
posto poderia ser realizado de forma inversa, ao se
analisar o quanto de energia passa pelo protetor
(transmitância) ao invés de o quanto de energia é
absorvida pelo protetor (absorbância), em que:
T = 1 - A
Ao aplicar este raciocínio, percebemos que a
quantidade de energia que passa através do protetor
solar de FPS 60 (portanto, que atinge a pele) seria a
metade daquela transmitida pelo protetor de FPS 30.
Assim, a proteção oferecida pelo produto de FPS 60
seria o dobro daquela oferecida pelo produto com
FPS 30, conforme vemos no gráfico 2.
Outro ponto a ser considerado é em relação ao
marcador biológico relacionado ao efeito de proteção.
Sabemos que o FPS quantifica a proteção contra a
FIGURA 3: Representação esquemática das irregularidades da
superfície epidérmica
Fonte adaptada: Schalka6
FIGURA 4: Representação esquemática da quantidade de 2 mg/cm2,
necessária para oferecer uma espessura mínima de 1mm de prote-
tor solar na região das cristas epidérmicas
Fonte adaptada: Schalka6
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queimadura solar. Assim, o efeito da proteção (em ter-
mos de percentual de absorção ou transmissão), con-
forme descrito acima, refere-se exclusivamente à prote-
ção quanto à produção de eritema. Não podemos afir-
mar, por este raciocínio, qual é o percentual de prote-
ção contra o desenvolvimento de neoplasias cutâneas
ou mesmo em relação aos efeitos da radiação UVA.
Por fim, devemos considerar a relação entre a
quantidade aplicada do fotoprotetor e o FPS.
Conforme já discutido acima, a quantidade aplicada é
o principal fator de interferência no FPS de um deter-
minado fotoprotetor.44 Portanto, se a aplicação do
fotoprotetor for insuficiente, como ocorre na maioria
dos casos, a proteção atingida pelos usuários é menor
do que a apresentada no rótulo do produto e a rela-
ção entre absorbância e FPS, como proposto por
Groves,45 não é mais válida.
Todos esses fatores foram considerados pelo
FDA em sua proposta para emenda à monografia final
de fotoprotetores, apresentada em 2007,29 e ainda não
finalizada até o presente momento. Neste documento,
a agência regulatória norte-americana recomenda a
elevação do limite do valor do FPS para 50+, reconsi-
derando as observações apresentadas em 1993.
As questões relativas ao uso correto dos proteto-
res solares, como fator essencial na efetividade do pro-
duto, têm sido destacadas na literatura internacional.
Publicações recentes46,47 reforçam a necessidade de
maior atenção em relação à adesão do usuário para o
uso mais adequado do fotoprotetor, incluindo a aplica-
ção da quantidade correta e a reaplicação periódica.
Segundo comentam Osterwalder e Herzog46 em
seu artigo de revisão sobre o assunto: "O melhor foto-
protetor pode só oferecer proteção insuficiente se não
aplicado uniformemente, em quantidade insuficien-
te ou se simplesmente não for aplicado".
Assim, como dito anteriormente, o valor do FPS
não deve ser mais considerado em termos absolutos
como o tempo de exposição adicional que o usuário
poderia ser exposto ao sol antes da formação de eritema. 
O conceito mais atualizado em termos de foto-
proteção é considerar o valor do FPS dentro de uma
faixa de proteção, como proposto pelo FDA em 200729
e apresentado na tabela 3.
A interpretação mais adequada é a de que o
valor do FPS, em termos numéricos, deve ser relativa
em decorrência das condições reais de uso do produ-
to. Desta forma, não faz diferença, na prática, o uso de
um protetor solar de FPS 30 ou 35, por exemplo, se
de fato a aplicação não for feita de forma adequada.
CONCLUSÃO
O Fator de Proteção Solar é ainda a principal
informação acerca da eficácia fotoprotetora de um fil-
tro solar, mas a sua interpretação não deve ser basea-
da somente no valor numérico em si, devendo-se tam-
bém considerar a adequada forma de uso do produto,
em termos de quantidade aplicada e regularidade na
reaplicação.
Por fim, na escolha de um agente fotoprotetor,
além do FPS, os dados relativos à substantividade (resis-
tência à água), proteção UVA e fotoestabilidade devem
ser considerados para uma correta fotoproteção.       
GRÁFICO 1: Relação entre absorbância e valor do FPS
GRÁFICO 2: Relação entre absorbância e transmitância x FPS
TABELA 3: Categorias de fotoprotetores baseadas no
valor do FPS
Nível de Proteção Valor do FPS
Máximo >50
Alto 30 - 50
Médio 15 - 30
Baixo 2 - 15
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